Propuesta de modelo de sistema de gestión del riesgo para la identificación, análisis, evaluación y tratamiento del riesgo en el sistema de gestión de calidad, proceso adecuación de esteriles de la compañía Unidossis S. A. S. by Parra Espitia, Angela Marcela
 TRABAJO DE GRADO Página 1 
 
PROPUESTA DE MODELO DE SISTEMA DE GESTION DEL RIESGO PARA LA IDENTIFICACION, 
ANALISIS, EVALUACION Y TRATAMIENTO DEL RIESGO EN EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, 
PROCESO ADECUACION DE ESTERILES DE LA COMPAÑÍA UNIDOSSIS S.A.S. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ANGELA MACELA PARRA ESPITIA 
angeparra@udca.edu.co 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES U.D.C.A 
FACULTAD DE CIENCIAS 
PROGRAMA DE QUÍMICA FARMACÉUTICA 
BOGOTÁ D.C. 
2019 
 
 
 TRABAJO DE GRADO Página 2 
 
 
PROPUESTA DE MODELO DE SISTEMA DE GESTION DEL RIESGO PARA LA IDENTIFICACION, 
ANALISIS, EVALUACION Y TRATAMIENTO DEL RIESGO EN EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, 
PROCESO ADECUACION DE ESTERILES DE LA COMPAÑÍA UNIDOSSIS S.A.S. 
 
 
 
 
 
 
ANGELA MACELA PARRA ESPITIA 
angeparra@udca.edu.co 
 
 
 
 
PROYECTO DE GRADO PARA OPTAR AL TÍTULO DE QUÍMICO 
FARMACÉUTICO 
 
 
 
 
 
DIRECTOR: 
ANA LUCÍA VELASQUEZ 
Químico Farmacéutico Especialista en Gerencia, certificación en Black Bel-Lean Six Sigma, 
Certificación auditor interno BPM de la OMS, Certificación Auditor ISO. 
 
 
 
 
 
 
 
CO-DIRECTOR 
JOSE RICARDO URREGO 
Químico Farmacéutico Especialista en Farmacología, Especialista en Epidemiologia; 
MSc Toxicología, MSc Administración, PhD (C) Ciencias Farmacéuticas 
 
 
 
 
 
 
 
UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES U.D.C.A 
FACULTAD DE CIENCIAS 
PROGRAMA DE QUÍMICA FARMACÉUTICA 
BOGOTÁ D.C. 
2019 
 TRABAJO DE GRADO Página 3 
 
 
 
 
 
Nota de aceptación 
_______________________________________ 
_______________________________________ 
_______________________________________ 
_______________________________________ 
 
 
 
 
 
 
 
_______________________________________ 
Jurado 1 
 
 
 
 
 
 
_______________________________________ 
Jurado 2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 TRABAJO DE GRADO Página 4 
 
 
AGRADECIMIENTOS 
 
Primeramente debo agradecer a Dios, por brindarme salud y  sabiduría para sacar adelante 
esto que algún día fue un sueño, permitiéndome culminar con éxitos mis estudios en 
Química Farmacéutica. 
 
A mi madre Leonor Espitia  y a mi hijo Daniel Alejandro quienes estuvieron  en cada etapa 
y hasta el final de este proceso apoyándome y ofreciéndome sus palabras de aliento que 
me impulsaban a seguir adelante, gracias por pertenecer  a este sueño.  A Daniel gracias 
por permitirme sacar este proyecto de  vida adelante sin importar el sacrificio que significo, 
siempre con el amor incondicional que tuvo para darme.  A mi hermana Olga lucia  por estar 
presente en cada momento dispuesta a brindar su ayuda convirtiéndose en un pilar más 
para salir adelante. A mi esposo por  su participación y acompañamiento.  
 
Al doctor José Urrego Novoa, por la dedicación y aporte de sus conocimientos a mis infinitas 
inquietudes, pero sobre todo por su paciencia y profesionalismo para ejercer la co-dirección 
de este proyecto. Por la exigencia y las lecciones no solamente académicas si- no  de vida 
y tenacidad. 
 
A la Dra. Ana lucia Velásquez y la Dra. Diana María Muñoz, por su disposición  y 
participación en este proyecto de grado, entregando sus conocimientos y su tiempo para la 
ejecución de actividades. 
 
A la Química Farmacéutica Luciana Cruz por hacerlo posible, gracias.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 TRABAJO DE GRADO Página 5 
 
 
GLOSARIO 
 
Auditoría: proceso sistemático independiente y documentado que permite obtener 
evidencia de auditoría y evaluar de manera objetiva para determinar en qué medida son 
alcanzados los criterios de auditoría (ICONTEC INTERNACIONAL, 2015). 
 
Calidad: grado en el que un conjunto de características cumple con los requisitos. 
(ICONTEC INTERNACIONAL, 2015) 
 
Control: evaluación de la conformidad mediante observación y juicio acompañados si 
necesario de medidas, pruebas o calibración (ICONTEC INTERNACIONAL, 2015). 
 
Contaminación: Inducción indeseada de impurezas de naturaleza química, microbiológica 
o de materia extraña en una materia prima producto intermedio o excipiente, durante la 
producción muestreo, envasado, re envasado, almacenamiento o transporte.  
 
Gestión: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización (ICONTEC 
INTERNACIONAL, 2015). 
 
Gestión de la calidad: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización 
con el objetivo de satisfacer sus propias necesidades y las del cliente. 
Gestión del riesgo: Actividades coordinadas para controlar una organización con 
respecto al riesgo (Asociacion Española de Normalizacion , 2018 ). 
Manual de Calidad: documento que especifica la política y el sistema de calidad de una 
organización. 
 
Mejora: Actividad recurrente para mejorar el desempeño (ICONTEC INTERNACIONAL, 
2015). 
 
Mejora continua: actividad cuyo objetivo es aumentar la probabilidad de satisfacer a sus 
clientes y sus propios requisitos. 
No conformidad: incumplimiento o no satisfacción de un requisito. 
Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios 
para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las 
políticas de la organización, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades 
(ICONTEC INTERNACIONAL, 2015) 
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Planeación estratégica: es una herramienta de gestión que permite apoyar la toma de 
decisiones de las organizaciones en torno al quehacer actual y al camino que deben 
recorrer en el futuro para adecuarse a los cambios y a las demandas que les impone el 
entorno y lograr la mayor eficiencia, eficacia, calidad en los bienes y servicios que se 
proveen (ARMIJO , 2009). 
 
Política de calidad: directivas e intenciones generales de una organización relacionadas 
con la calidad tal cual son oficialmente formuladas por la dirección. 
 
Política de gestión del riesgo: Declaración de la dirección y las intenciones generales de 
una organización con respecto al riesgo (Asociacion Española de Normalizacion , 2018 ). 
Proceso: conjunto de trabajos, tareas, operaciones correlacionadas o interactivas que 
transforma elementos de entrada en elementos de salida utilizando recursos. 
 
Procedimiento: Documento que explica cómo realizar una o varias actividades. Cuando el 
procedimiento es un documento, se denomina "procedimiento escrito" o "procedimiento 
documentado". 
 
Reproceso: Acción tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los 
requisitos. 
 
Riesgo: combinación de la probabilidad de que ocurra un daño y la gravedad de dicho daño 
(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use, 2009). 
 
Reducción de riesgo: se basa en procesos que mitigan o evitan un riesgo para la calidad 
cuando éste excede de un nivel (aceptable) específico (International Conference on 
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human 
Use, 2009) 
 
Sistema de gestión: conjunto de elementos de una organización  interrelacionados o que 
interactúan para establecer políticas, objetivos  y  para lograr estos objetivos.  
 
Sistema de Gestión de la Calidad: tal como lo definen las distintas bibliografías, un 
Sistema de Gestión de la Calidad, es un conjunto de normas, interrelacionadas de una 
empresa u organización por los cuales se administra de forma ordenada la calidad de la 
misma, en la búsqueda de la satisfacción de sus clientes. Según la ISO (Organización 
Internacional de Normalización): "Se entiende por gestión de la calidad el conjunto de 
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización en lo relativo a la calidad. 
Generalmente incluye el establecimiento de la política de la calidad y los objetivos de la 
calidad, así como la planificación, el control, el aseguramiento y la mejora de la calidad" 
(ICONTEC INTERNACIONAL, 2015) 
Unidosis: Dosis unitaria. La dosis unitaria (en inglés unit dose) es la cantidad de un 
producto tal como un fármaco o café que se administra al consumidor en una única dosis 
contenida en un recipiente no reutilizable. También existen los neologismos 
sinónimos unidosis y mono dosis (NAPAL, GONZALEZ, & FERRANDIZ). 
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ABREVIACIONES Y SIGLAS 
 
AMFE: Análisis modal de Fallos y Efectos 
 
DOFA: Debilidades – oportunidades – fortalezas – amenazas  
 
FMEA: Fallo del modo de análisis de efectos 
 
FMECA: Modo de fallo, efectos y análisis de criticidad 
 
FTA: Análisis del árbol de fallos 
 
HACCP: Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control 
 
HAZOP: Análisis Operabilidad Hazard 
 
HOLMES: La matriz de priorización es una herramienta que permite la selección de 
opciones sobre la base de la ponderación y aplicación de criterios. Hace posible, determinar 
alternativas y los criterios a considerar para adoptar una decisión, priorizar y clarificar 
problemas, oportunidades de mejora y en general, establecer prioridades entre un conjunto 
de elementos para facilitar la toma de decisiones (BETANCOURT SANCHEZ , 2017).  
 
ICH: Conferencia Internacional sobre armonización de requisitos técnicos para el registro 
de productos farmacéuticos para uso humano 
 
ISO: Organización Internacional para la Estandarización 
 
LASA: look alike, sound alike / se ven igual, suenan igual. 
 
RPN: Índice/ Numero  de probabilidad de incidencia 
 
PHA: Análisis de Peligros preliminar    
 
PHVA: Planificar-Hacer-Verificar-Actuar 
 
SDMDU: Sistema de Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria 
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1. INTRODUCCION 
 
 
La adopción de un sistema de gestión de la calidad es una decisión estratégica para una 
Organización, que le puede ayudar a mejorar su desempeño global y proporcionar una base 
sólida para las iniciativas de desarrollo sostenible, pues la mejora continua resulta ser una 
necesidad para mantenerse dentro de la competitividad comercial y cumplimiento de 
objetivos asistenciales en el contexto clínico hospitalario (ICONTEC INTERNACIONAL, 
2015). 
  
La norma ISO 9001 emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar- 
Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos el cual es esencial para 
lograr un sistema de gestión de la calidad eficaz. Este concepto ha estado implícito en esta 
norma, incluyendo, por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas para eliminar no 
conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones 
que sean apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia 
(ICONTEC INTERNACIONAL, 2015).   
  
Comúnmente se entiende por riesgo, la combinación de la probabilidad de que ocurra un 
daño y la gravedad de dicho daño. Sin embargo, es difícil alcanzar una posición común 
entre las distintas partes interesadas en la aplicación de la gestión de riesgos para la 
calidad, debido a que cada una de estas partes puede detectar diferentes daños 
potenciales, establecer una probabilidad diferente de que ocurra cada daño y atribuir distinta 
gravedad a cada daño. En relación con los medicamentos, aunque hay varias partes 
interesadas, incluidos los pacientes, los médicos, la administración y la industria, debe 
considerarse de importancia primordial la protección del paciente mediante la gestión del 
riesgo para la calidad (ICH guideline Q9 on quality risk management, 2015).   
  
La gestión de riesgos para la calidad es un proceso sistemático que consiste en valorar, 
controlar, comunicar y revisar los riesgos que pueden afectar a la calidad de un 
medicamento durante toda su vida. 
 
Adicionalmente la Guía de Normas de Correcta Fabricación de Medicamentos de Uso 
Humano y Veterinario norma ICH Q9 refiere que la fabricación y la utilización de 
medicamentos, incluidos sus componentes, entrañan necesariamente algún tipo de riesgo. 
El riesgo asociado a la calidad es solamente un componente del riesgo total. Es importante 
comprender que la calidad del producto se debe mantener a lo largo de toda la vida del 
mismo, de manera que los atributos que son importantes para la calidad del medicamento 
concuerden con aquellos usados en los ensayos clínicos. Un enfoque eficaz de la gestión 
de los riesgos para la calidad puede incrementar las garantías de una elevada calidad del 
medicamento destinado al paciente, proporcionando un medio proactivo para identificar y 
controlar posibles cuestiones relacionadas con la calidad durante el desarrollo y la 
fabricación. El uso de la gestión de riesgos para la calidad puede además facilitar la toma 
de decisiones si surge un problema de calidad (ICH guideline Q9 on quality risk 
management, 2015).  
  
Un método usado comúnmente de identificación y análisis de riesgos es el Análisis de 
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Modos de Fallo y Efectos (AMFE) que se realiza durante el diseño de un producto o proceso. 
La idea de esta evaluación es identificar todos los posibles problemas que podrían surgir 
en el producto o proceso, identificar la criticidad global del riesgo y decidir qué hacer al 
respecto.  
  
La metodología AMFE (Análisis modal de Fallos y Efectos) es un método de análisis válido 
para cualquier tipo de proceso o situación, entendiendo que los procesos se encuentran en 
todos los ámbitos de la empresa, desde el diseño y montaje hasta la fabricación, 
comercialización y la propia organización en todas las áreas funcionales de la empresa, el 
principal interés del AMFE es el de resaltar los puntos críticos con el fin de eliminarlos o 
establecer un sistema preventivo (medidas correctoras) para evitar su aparición o minimizar 
sus consecuencias, con lo que se puede convertir en un riguroso procedimiento de 
detección de defectos potenciales, si se aplica de manera sistemática (Bestraten Bellovi , 
Orriols Ramos , & Mata Paris , 2004). 
  
Por otro lado la metodología para el análisis de riesgos basada en Calidad,  alcance,  
tiempo y costos   refiere que también se pude evaluar los riesgos desde otro punto al 
analizar cómo estos pueden afectar a cuatro variables principales, Calidad en lo entregado, 
Tiempo estipulado, Alcance y Costo de lo que se está ejecutando (Gonzales Mendoza & 
León Reyes , 2015). 
  
UNIDOSSIS S.A.S es un establecimiento farmacéutico certificado por las normas 
colombianas que regulan las buenas prácticas de elaboración, para la realización de 
actividades de adecuación de medicamentos en dosis unitarias.  En la actualidad 
UNIDOSSIS cuenta con un programa gestión de calidad normalizado a través de su sistema 
documental como MANUAL DE CALIDAD AC-MN-001 Versión 7, el cual tiene como visión 
que “para el 2019, lograr el posicionamiento de diferentes productos de la marca 
UNIDOSSIS; continuar con el liderazgo de amplia cobertura, preservando el reconocimiento 
como aliados de las instituciones y operadores de salud” (UNIDOSSIS S.A.S, 2018).  
  
Sin embargo, dentro de su sistema de gestión de calidad no se contempla la gestión del 
riesgo como uno de los componentes para el cumplimiento de objetivos en la prestación de 
servicios de calidad careciendo de una política  para la gestión del mismo en todas sus 
etapas productivas, y por ende una metodología establecida y estandarizada para la 
identificación y cuantificación de todos aquellos riesgos potenciales que pueden llegar a 
afectar la organización desde su concepción comercial y asistencial considerando sus 
clientes finales, como son los usuarios beneficiarios del producto terminado. 
  
Por esta razón se considera importante a la compañía UNIDOSSIS S.A.S. el establecer una 
metodología de análisis de identificación, evaluación, clasificación, cuantificación y 
priorización de riesgos potenciales considerando factores como la probabilidad de 
ocurrencia, gravedad de ocurrencia y posibilidad de detección de ocurrencia para 
determinar las acciones que reduzcan o eliminen dichos riesgos. Todo esto entorno al 
sistema de gestión de calidad y mejora continua garantizando el cumplimiento de los 
objetivos organizacionales.  
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UNIDOSSIS S.A.S.  
 
UNIDOSSIS en una empresa colombiana dedicada a la prestación de servicios de 
dispensación de medicamentos en dosis unitaria, al interior de las instituciones 
hospitalarias, con una trayectoria de 10 años en el sector.  
 
Cuenta con 8 centrales de mezclas en el país, dando cubrimiento a 24 departamentos y 
cuenta con profesionales capacitados para ofrecer servicios con estándares de calidad. 
 
Dentro de su estructura organizacional, cuenta con la dirección de aseguramiento de 
calidad nacional quien a su vez cuenta con profesionales químicos farmacéuticos para el 
aseguramiento de calidad en las 8 regionales, permitiendo así y de acuerdo al manual de 
calidad normalizado por su sistema de gestión documental, garantizar el control y 
cumplimiento de las directrices normativas. 
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2. ANTECEDENTES 
 
Las preparaciones para uso parenteral son preparaciones estériles destinadas a ser 
inyectadas, administradas por perfusión o implantadas en el cuerpo humano.  Estas 
preparaciones presentan principalmente cuatro formas farmacéuticas: preparaciones 
inyectables para infusión, preparaciones a diluir para uso parenteral, polvos para uso 
parenteral e implantes, todas estas preparaciones deben ser elaboradas mediante un 
método que asegure su esterilidad, que evite la presencia de contaminantes y de pirógenos 
así como el crecimiento de microorganismos, es por esta razón que identificar los puntos 
críticos en la central de preparación es una tarea de tanta relevancia,  toda vez que ejercer 
el control en dichos puntos permitirá mitigar el riesgo de ocurrencia de un evento no 
deseado que acarree consecuencias negativas tanto económicas como en la salud del 
usuario final. 
  
De acuerdo con la resolución 0444 de 2008 “por la cual se adopta el Instrumento de 
Verificación de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Elaboración de preparaciones 
magistrales y se dictan otras disposiciones”  y sus criterios de calificación, el sistema de 
gestión de calidad es uno de los puntos considerados con un criterio critico (El 
incumplimiento de este numeral tiene alto impacto en la calidad del producto y puede poner 
en peligro la seguridad de los consumidores del mismo) y mayor (El incumplimiento de este 
numeral tiene impacto medio en la calidad del producto y la seguridad del consumidor) en 
sus numerales de revisión (Ministerio de la Protección Social , 2008).   
  
Es aquí donde el Químico farmacéutico ejerce sus labores tal y como esta descrito en la 
Ley 212 de 1995, Articulo 3. Numeral b. “El Químico Farmacéutico ejercerá su profesión 
como Director Técnico en la producción, aseguramiento y control de calidad en las 
industrias farmacéuticas” (Congreso de la Republica, 1995). Aportando su conocimiento 
técnico para la planeación e  implementación de controles sistemáticos de los diferentes 
puntos críticos en el proceso de Adecuación y ajuste de concentraciones de dosis de 
medicamentos estériles en dosis unitaria, entendiendo que cualquier fallo en el proceso 
representa consecuencias importantes y/o legales  al interior de la compañía y en la salud 
del  usuario final del producto terminado.  
  
El término riesgo hace referencia a los efectos que pueden ocasionar sobre los objetivos 
las incertidumbres, siendo estas situaciones en las que falta de información, conocimiento 
y comprensión de un suceso, su probabilidad de que ocurra y las consecuencias. 
  
La gestión del riesgo se refiere a las actividades coordinadas para dirigir y controlar una 
organización en lo relativo al riesgo. El proceso de gestión del riesgo se refiere a la 
aplicación sistemática de políticas, procedimientos y prácticas de gestión a las actividades 
de comunicación, consulta, establecimiento del contexto, e identificación, análisis, 
evaluación, tratamiento, seguimiento y revisión del riesgo (Universidad de Jaden , 2010). 
  
Para la evaluación del riesgo se debe tener como premisa, el hecho de que esta actividad 
potencia la retroalimentación y el aprendizaje continuo y para realizar estos procesos, se 
debe definir claramente que es un riesgo.  Para establecer el modelo de gestión de riesgos 
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en la organización, se debe seguir una serie de pasos  que inician con la creación de un 
comité de expertos, identificación de riesgos, análisis de los riesgos, establecimiento de 
estrategias de mitigación seguimiento y control. 
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3. MARCO TEORICO 
 
3.1. Gestión del riesgo 
 
La gestión del riesgo es un tópico crucial en el desarrollo de las actividades cotidianas de 
cualquier organización, ya que permite mejorar y optimizar los procesos en la empresa Es 
por esto que se ha visto como en los últimos años las empresas ya sean de carácter público 
o privado, están empezando a utilizar esta actividad con mayor frecuencia para con esto 
ser más competitivos y poder afrontar con mayor eficiencia y efectividad los cambios que 
acarrea la globalización ( González Mendoza, 2015). 
 
En Colombia en la década de los 2000 esta metodología llega al país a través de la norma 
NTC 5254 que plantea que la medición de los riesgos se debe realizar mediante el uso de 
un método cualitativo que comprende la observación de dos variables principales: la 
probabilidad y el impacto de tal forma que el comparar estas dos variables se realice un 
procedimiento lógico que permita identificar, valorar y tratar los riesgos encontrados. Al ver 
la utilidad y el valor agregado que esto podía tener en las organizaciones, estas empezaron 
a certificar sus procesos conforme a la norma ISO31000:2009 que introdujo al ciclo de 
Deming como un procedimiento para la identificación y valoración de riesgos (DIONNE, 
2013). 
 
Gestión de riesgos se utiliza efectivamente en muchas áreas de negocios y gobierno, 
incluyendo finanzas, seguros, seguridad en el trabajo, la salud pública, la farmacovigilancia, 
y por las agencias que regulan estas industrias.  Aunque hay algunos ejemplos de la 
utilización de la gestión de riesgos de calidad en la industria farmacéutica hoy en día, son 
limitadas y no representan las contribuciones completos de gestión de riesgos que tiene 
para ofrecer. Además, la importancia de sistemas de calidad se ha reconocido en la 
industria farmacéutica, y se está haciendo evidente que la gestión de riesgos de calidad es 
un componente valioso de un sistema de calidad eficaz (International Conference on 
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human 
Use, 2009).  
 
Se entiende comúnmente que riesgo se define como la combinación de la probabilidad de 
Ocurrencia de daño y la gravedad de ese daño. Sin embargo, el logro de un entendimiento 
compartido de la aplicación de gestión de riesgo entre las diversas partes interesadas es 
difícil porque cada grupo de interés podría percibir diferentes daños potenciales, colocar 
una probabilidad diferente en cada daño que ocurre y atribuir  diferente gravedad a cada 
daño.   En relación a los productos farmacéuticos, aunque hay una variedad de partes 
interesadas, incluidos los pacientes y los profesionales médicos, así como el gobierno y la 
industria, la protección del paciente mediante la gestión del riesgo para la calidad debe ser 
considerada de importancia primordial (International Conference on Harmonisation of 
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 2009) 
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3.1.1. Gestión del riesgo en calidad 
 
La gestión de riesgos de calidad es un proceso sistemático para la evaluación, control, 
comunicación y revisión de los riesgos para la calidad del producto farmacéutico en todo el 
ciclo de vida del producto. Un modelo para la gestión de riesgos de calidad se indica en el 
diagrama (Figura 1). Otros modelos podrían ser utilizados. El énfasis en cada componente 
del marco puede diferir de un caso a otro, pero un proceso robusto incorporará 
consideración de todos los elementos a un nivel de detalle que es acorde con el riesgo 
específico 
 
Tradicionalmente, los riesgos para la calidad han sido evaluados y administrados en una 
variedad de maneras informales (y / o procedimientos internos empíricos) en base a, por 
ejemplo, recopilación de observaciones, tendencias, y otra información. Tales enfoques 
siguen proporcionando información útil que pudiera apoyar temas tales como el manejo de 
las quejas, defectos de calidad, desviaciones, y la asignación de los recursos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2: Visión general de un proceso de gestión de riesgo típica calidad 
 
La gestión de riesgos de calidad debe incluir procesos sistemáticos diseñados para 
coordinar, facilitar y mejorar la toma de decisiones basadas en la ciencia con respecto al 
riesgo. Los posibles pasos utilizados para iniciar y planificar un proceso de gestión del 
riesgo de calidad pueden ser las siguientes: 
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• Definir preguntas sobre el riesgo del problema y / o, incluidas las hipótesis pertinentes que 
identifican el potencial de riesgo. 
 
• Reunir información de antecedentes y / o datos sobre el peligro potencial, daño o impacto 
en la salud humana relevante para la evaluación del riesgo. 
 
• Identificar un líder y recursos críticos 
 
• Especifique una línea de tiempo, los resultados y el nivel apropiado de toma de decisiones 
para el proceso de gestión de riesgo. 
 
3.1.2. Marco de referencia  
 
El éxito de la gestión del riesgo dependerá de la eficacia del marco de referencia para la 
gestión, el cual  brinda las bases y las disposiciones que se introducirán en todos los niveles 
de la organización.  El marco ayuda a la gestión eficaz del riesgo a través de la aplicación 
del proceso para la gestión del riesgo en los diversos niveles y en contextos específicos de 
la organización.  El marco garantiza que la información acerca del riesgo derivada del 
proceso para la gestión del riesgo se reporte de manera adecuada y se utilice como base 
para la toma de decisiones y la rendición de cuentas en todos los niveles pertinentes de la 
organización.  El desarrollo del marco de referencia implica integrar, diseñar, implementar, 
valorar y mejorar la gestión del riesgo a lo largo de toda la organización (Asociacion 
Española de Normalizacion , 2018 ). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3: Marco de referencia según directriz ICH Q9 
 
 
3.1.3. Liderazgo y compromiso 
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La alta dirección y los órganos de supervisión deberán asegurar que la gestión del riesgo 
este integrada en todas las actividades de la organización y deberán demostrar el 
liderazgo y compromiso (Asociacion Española de Normalizacion , 2018 ): 
 
➢ Adaptando e implementando todos los componentes del marco de referencia  
➢ Publicando una declaración o una política que establezca un enfoque, un plan 
o una línea d acción para la gestión del riesgo. 
➢ Asegurando que los recursos necesarios se asignan para a gestión del riesgo. 
➢ Asignando autoridad, responsabilidad y obligación de rendir cuentas en los 
niveles apropiados dentro de la organización.  
 
3.1.4. Evaluación de riesgos 
 
La evaluación del riesgo consiste en la identificación de los peligros y el análisis y la 
evaluación de los riesgos asociados con la exposición a los peligros  las evaluaciones de 
riesgos de calidad comienzan con una descripción del problema o riesgo.  Cuando el riesgo 
en cuestión está bien definido, una herramienta de gestión de riesgos apropiada y los tipos 
de información que va a abordar la cuestión de riesgo serán más fácilmente identificables 
(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use, 2009).  
 
3.1.5. Control de riesgos  
 
Control de riesgo incluye también hacer para reducir y / o aceptar riesgos decisión. El 
propósito del control de riesgos es reducir el riesgo a un nivel aceptable. La cantidad de 
esfuerzo utilizado para el control de riesgos debe ser proporcional a la importancia del 
riesgo. Los tomadores de decisiones podrían utilizar diferentes procesos, incluyendo el 
análisis de costo-beneficio, para entender el nivel óptimo de control de riesgos (International 
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use, 2009).  
 
3.1.6. Comunicación del riesgo  
 
La comunicación de riesgos es el intercambio de información sobre los riesgos y gestión de 
riesgos entre los tomadores de decisiones y otros. Las partes pueden comunicarse en 
cualquier etapa del proceso de gestión de riesgos (véase la figura 1: las flechas de trazos.). 
La salida / resultado del proceso de gestión de riesgos de calidad debe ser adecuadamente 
comunicada y documentada (ver Fig. 1: flechas sólidas) (International Conference on 
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human 
Use, 2009).  
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3.2. MÉTODOS Y HERRAMIENTAS DE GESTIÓN DE RIESGO 
 
En la actualidad existen diversas metodologías y herramientas para la identificación, 
análisis y evaluación del riesgo, que son utilizadas de acuerdo al escenario en el que se 
esté planteando la situación, algunas de las técnicas simples que se usan comúnmente 
para la gestión de riesgos mediante la organización de la estructura de datos y facilitar la 
toma de decisiones son: 
 
 
3.2.1.  Fallo del modo de análisis de efectos (FMEA) 
 
FMEA o AMFE prevé una evaluación de los modos de fallo potenciales para los procesos y 
su posible efecto sobre los resultados y / o el rendimiento del producto. Una vez que se 
establecen los modos de fallo, la reducción del riesgo se puede utilizar para eliminar, 
contener, reducir o controlar los posibles fallos. FMEA se basa en la comprensión de 
productos y procesos,  rompe metódicamente el análisis de procesos complejos en pasos 
manejables. Es una poderosa herramienta para resumir los modos importantes de la 
insuficiencia, los factores que causan estos fracasos, y los posibles efectos de estos 
fracasos. 
 
Las áreas potenciales de uso: 
 
FMEA se puede utilizar para priorizar los riesgos y monitorear la efectividad de las 
actividades de control de riesgos. FMEA se puede aplicar a equipos e instalaciones y podría 
ser utilizado para analizar una operación de fabricación y su efecto sobre el producto o el 
proceso.  
 
Identifica los elementos / operaciones dentro del sistema que la hacen vulnerable. La salida 
/ resultados de FMEA se puede utilizar como una base para la asignación de recursos de 
diseño o análisis adicional o para guiar. 
 
3.2.2.  Modo de fallo, efectos y análisis de criticidad (FMECA) 
 
FMEA podría ampliarse para incorporar una investigación del grado de gravedad de las 
consecuencias, de sus respectivas probabilidades de ocurrencia, y su detectabilidad, 
convirtiéndose así en un modo de fallo, Effects, y Análisis de la criticidad.  Para tal análisis 
a realizar, se deben establecer las especificaciones del producto o proceso. 
 
FMECA puede identificar los lugares donde las acciones preventivas adicionales podrían 
ser apropiadas para minimizar los riesgos. 
 
Las áreas potenciales de uso: 
 
La aplicación FMECA en la industria farmacéutica, en su mayoría se debe utilizar para los 
fracasos y riesgos asociados con los procesos de fabricación; Sin embargo, no se limita a 
esta aplicación. La salida de un FMECA es un riesgo relativo “puntuación” para cada modo 
de fallo, que se utiliza para clasificar los modos en función del riesgo relativo. 
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3.2.3. Análisis del árbol de fallos (FTA) 
 
La herramienta es un enfoque que asume el fracaso de la funcionalidad de un producto o 
proceso. Esta herramienta evalúa el sistema (o subsistema) fallas de uno en uno, pero 
puede combinar múltiples causas de fallo mediante la identificación de cadenas causales. 
 
Los resultados se representan gráficamente en la forma de un árbol de modos de fallo. En 
cada nivel en el árbol, combinaciones de modos de fallo se describen con operadores 
lógicos (AND, OR, etc.). FTA se basa en la comprensión de los procesos de los expertos 
para identificar los factores causales. 
 
Las áreas potenciales de uso: 
 
FTA se puede utilizar para establecer la vía a la causa de la falla. Se puede utilizar para 
investigar las quejas o desviaciones con el fin de comprender plenamente su causa raíz y 
para asegurar que las mejoras previstas se resuelven totalmente el problema y no conducir 
a otros problemas (es decir resolver un problema sin embargo, causar un problema 
diferente). 
 
 Análisis del árbol de fallos es una herramienta eficaz para la evaluación de varios factores 
afectan a un tema determinado. La salida de un TLC incluye una representación visual de 
los modos de fallo. Es útil tanto para la evaluación de riesgos y en el desarrollo de 
programas de monitoreo. 
 
 
3.2.4. Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control (HACCP) 
 
HACCP es una herramienta sistemática, proactiva y preventiva para asegurar la calidad del 
producto, la fiabilidad y la seguridad. Es un enfoque estructurado que aplica los principios 
técnicos y científicos para analizar, evaluar, prevenir y controlar la consecuencia (s) de 
riesgo o adverso de peligro (s) debido al diseño, desarrollo, producción y uso de los 
productos. 
 
HACCP consiste en los siete pasos siguientes: 
 
➢ Realizar un análisis de riesgos e identificar medidas preventivas para cada paso de 
la Proceso.  
➢ determinar los puntos críticos de control  
➢ establecer límites críticos  
➢ establecer un sistema para monitorizar los puntos críticos de control 
➢ establecer las medidas correctivas a tomar cuando la vigilancia indica que el punto 
crítico de control no están en un estado de control  
➢ Establecer un sistema para verificar que el sistema HACCP está funcionando 
eficazmente 
➢ establecer un sistema de registro 
 
Las áreas potenciales de uso:  
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HACCP podría ser utilizado para identificar y gestionar los riesgos asociados con la física, 
química, y los riesgos biológicos (incluyendo la contaminación microbiológica). HACCP es 
más útil cuando el producto y comprensión de los procesos, es suficientemente amplio para 
apoyar la identificación de puntos de control críticos. La salida de un análisis HACCP es 
información de gestión de riesgo de que facilita el seguimiento de los puntos críticos no sólo 
en el proceso de fabricación, sino también en otras fases del ciclo de vida. 
 
 
3.2.5. Análisis Operabilidad Hazard (HAZOP) 
 
HAZOP se basa en una teoría que asume que los eventos de riesgo son causados por 
desviaciones del diseño o las intenciones que operan. Es una técnica de reflexión 
sistemática para identificar los peligros utilizando los llamados palabras guía (por ejemplo, 
No, más, que no sea, parte de) se aplican a los parámetros pertinentes (por ejemplo, la 
contaminación, temperatura) para ayudar a identificar posibles desviaciones del uso o de 
diseño intenciones normales. HAZOP menudo utiliza un equipo de personas con 
conocimientos necesarios sobre todo el diseño del proceso o producto y su aplicación. 
 
Las áreas potenciales de uso: 
 
HAZOP se puede aplicar a procesos de fabricación, incluyendo la producción externalizada 
y la formulación, así como el proveedor en sentido ascendente, equipo e instalaciones de 
sustancias de fármacos y productos farmacéuticos. También se ha utilizado principalmente 
en la industria farmacéutica para la evaluación de los riesgos de seguridad de proceso. 
Como es el caso con HACCP, la salida de un análisis HAZOP es una lista de las 
operaciones críticas para la gestión de riesgos. Esto facilita un control regular de los puntos 
críticos en el proceso de fabricación. 
 
3.2.6.  Análisis de Peligros preliminar (PHA) 
 
PHA es una herramienta de análisis basado en la aplicación de la experiencia previa o 
conocimiento de un peligro o el fracaso para identificar los peligros futuros, situaciones y 
eventos peligrosos que pueden causar daños, así como para estimar la probabilidad de 
ocurrencia de una determinada actividad, instalación, producto, o sistema. La herramienta 
consta de:  
 
➢ la identificación de las posibilidades de que el evento de riesgo sucede. 
➢ la evaluación cualitativa de la extensión de posibles lesiones o daños para la salud 
que podrían resultar.  
➢ una clasificación relativa del peligro usando una combinación de gravedad y la 
probabilidad de ocurrencia. 
➢ La identificación de posibles medidas correctivas 
 
Las áreas potenciales de uso: 
 
PHA es más comúnmente utilizado temprano en el desarrollo de un proyecto cuando hay 
poca información sobre los detalles de diseño o procedimientos de operación; Por lo tanto, 
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a menudo será un precursor de estudios adicionales. Típicamente, los peligros identificados 
en el PHA se evalúan adicionalmente con otras herramientas de gestión del riesgo, como 
los de esta sección. 
 
3.3. SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIAS  
 
3.3.1. Justificación y desarrollo histórico  
 
Cuando se habla de Dosis Unitarias se quiere decir “la dosis concreta que un paciente 
determinado recibe en el momento de la administración”. Es importante distinguir esta idea 
de la del envase unitario, como es el caso de un envase con un comprimido o incluso el 
envase que contenga una jeringuilla que frecuentemente corresponde a una dosis standard, 
aunque en ocasiones no es la dosis exacta que se ha prescrito al paciente. El objetivo que 
impulsó la implantación del SDMDU inicialmente fue la seguridad del paciente, y para 
justificar su implantación, se basaron en la disminución de errores que se producían al 
utilizar el SDMDU, frente a los sistemas utilizados en ese momento. En general, debe 
reconocerse que los principios de los sistemas de Dosis Unitarias son más importantes que 
los procedimientos; estos principios han sido recogidos por la Sociedad Americana de 
Farmacéuticos de Hospitales (ASHP) en los boletines publicados en 1980 y 1989 (NAPAL, 
GONZALEZ, & FERRANDIZ). 
 
Dentro de los de la distribución de dosis unitarias se encuentra: 
 
• Racionalizar la distribución. 
• Garantizar el cumplimiento de la prescripción médica. 
• Garantizar la correcta administración de los medicamentos al enfermo.  
• Potenciar el papel del farmacéutico en el equipo asistencial. 
 
Asegurar la dispensación correcta de los medicamentos y los procesos de reempaque y 
reenviase de los mismos se halla dentro de la responsabilidad del sistema de distribución 
de medicamentos de dosis unitaria al realizar los controles para el abastecimiento oportuno 
del medicamento y el dispositivo, controles en la recepción de la orden medica electrónica, 
así como en la elaboración y/o adecuación y ajuste de concentración de dosis de 
medicamentos. 
 
3.3.2. Adecuación y/o ajuste de concentración de dosis de medicamentos 
estériles. 
 
Para la adecuación de dosis de medicamentos estériles se utilizan cabinas de flujo laminar 
y de bioseguridad con filtros de alta eficiencia que permiten ambientes con esterilidad de 
99.999%, Se utilizan ambientes con temperatura, humedad y flujo de aire controlados, 
cuartos de preparación especializados (cuartos de adecuación). 
 
A los procedimientos y actividades llevadas a cabo con el fin de disminuir al mínimo las 
posibilidades de contaminación microbiológica durante la preparación de medicamentos 
estériles se les llama Técnica aséptica, dentro de estos procesos se encuentran: 
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• Lavado clínico de manos  
• Uso de barreras físicas; guantes, tapabocas, gorro, delantal. 
• Uso de material estéril. 
• Limpieza y desinfección previa y posterior del área. 
• Mantenimiento de un ambiente estéril en el área de procedimientos. 
 
 
3.4. MATRIZ DOFA  
 
La matriz DOFA o matriz FODA es un método de planificación que debería ser aplicado por 
toda empresa, ya que permite tener los enfoques claros de cuáles son los aspectos buenos 
y malos de su nuevo negocio, permitiendo de tal forma buscar soluciones para sus aspectos 
negativos, logrando así la mejoría progresiva del negocio. 
Según sus siglas la matriz DOFA permite definir los aspectos internos y externos que 
favorezcan o inhiban el buen funcionamiento de la empresa, la matriz se desglosa de la 
siguiente manera: (D) debilidades: se refiere a los aspectos internos que de alguna u otra 
manera no permitan el crecimiento empresarial o que frenan el cumplimiento de los 
objetivos planteados;(O) oportunidades: se refiere a los acontecimientos o características 
externas al negocio que puedan ser utilizadas a favor del empresario para garantizar el 
crecimiento de su empresa;(F) Fortalezas: son las características internas del negocio que 
permitan impulsar al mismo y poder cumplir las metas planteadas y por ultimo (A) 
Amenazas: son los acontecimientos externos del negocio en la mayoría de las veces 
incontrolables por el dueño y personal de la empresa analizada. 
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4. MATERIALES Y METODOS  
 
4.1. OBJETIVO GENERAL 
 
Diseñar y proponer un programa de gestión del riesgo para la identificación, análisis, 
evaluación y tratamiento del mismo en el sistema de gestión de calidad, proceso adecuación 
de estériles de la compañía UNIDOSSIS S.A.S. 
  
 
4.1.1. Objetivos específicos: 
  
• Establecer las condiciones actuales existentes para el sistema de gestión de calidad 
y su relación con la gestión del riesgo en la compañía UNIDOSSIS S.A. 
• Establecer las políticas y las directrices necesarias para la implementación del 
modelo de gestión del riesgo en el proceso de adecuación de estériles en la 
compañía UNIDOSSIS S.A. 
• Generar una valoración cuantitativa del riesgo en el proceso de adecuación de 
medicamentos estériles en la compañía UNIDOSSIS S.A. 
• Diseñar un plan de mejora para mitigación del riesgo identificado en el proceso de 
adecuación de estériles en la compañía UNIDOSSIS S.A.S. a través de plan piloto 
en planta de líquidos UNIDOSSIS S.A.S. regional Llanos. 
 
4.2. METODOLOGIA 
 
4.2.1. Tipo de estudio  
 
El presente estudio es de índole descriptivo transversal para la aplicación de intervenciones 
farmacéuticas mediante planeación estratégica en el sistema de gestión de calidad de la 
compañía UNIDOSSIS S.A.S,  estudiando  la implementación de un modelo de gestión de 
riesgo enfocado en el  cumplimiento de los objetivos institucionales, aplicando el 
instrumento de medición de adopción de directrices internacionales como ISO 31000-2018 
e ICH Q9 para la generación de diagnóstico inicial de la compañía en términos de riesgo y 
finalizando con  presentación de propuesta a la subgerencia técnica. 
 
El presente estudio consta de tres fases principales: 
 
Fase 1: Diagnóstico de la compañía UNIDOSSIS S.A.S mediante la aplicación de 
planeación estratégica para la adopción de políticas de gestión del riesgo y mejora del 
sistema de gestión calidad. Lo anterior en conjunto con equipo de trabajo del área de calidad 
nacional y regional. 
 
Fase 2: Diseño y adaptación de documentación enfocada a la aplicación de un modelo de 
gestión del riesgo. 
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Fase 3: Aplicación de la herramienta cuantitativa para la medición del riesgo en la compañía 
con la revisión, adaptación y adopción de   una o más metodologías para la identificación, 
análisis, medición y tratamiento del riesgo que permita implementar un sistema de mejora 
continua con un enfoque de prevención. 
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5. RESULTADOS Y DISCUSION  
 
5.1. DIAGNOSTICO 
 
5.1.1. Conformación del equipo de trabajo 
 
Con el fin de establecer las condiciones actuales existentes para el sistema de gestión de 
calidad y su relación con la gestión del riesgo en la compañía UNIDOSSIS S.A., 
específicamente el proceso de acondicionamiento de medicamentos estériles, se realiza la 
conformación del equipo de trabajo con los profesionales en química farmacéutica - 
directores de calidad de las regionales; Antioquia, Costa, Santander, Eje y llanos  y la 
dirección nacional de aseguramiento de calidad, los cuales mediante reuniones de trabajo 
y sus aportes establecieron matriz DOFA que se documentó y posterior recibió el aval de la 
dirección técnica nacional. 
 
5.1.2. Identificación de variables – aplicación herramienta DOFA 
La identificación de variables por el equipo de trabajo arroja como resultados 21 fortalezas, 
20 debilidades, 7 oportunidades y 4 amenazas.  Ver anexo 1. 
5.1.3. Cruce de variables  
Mediante el cruce de las variables internas y externas DO – DA - FO - FA descritas en la 
matriz DOFA realizada se busca conocer la situación actual de la compañía y proponer 
estrategias de minimización, tratamiento y/o erradicación del riesgo.  Este ejercicio permitió 
proponer 12 estrategias discutidas al interior del grupo de trabajo de las 8 regionales 
encaminadas al control del riesgo y la seguridad del paciente ver anexo 2. 
Del proceso de la evaluación del cruce de variables se obtuvieron una serie de estrategias 
relacionadas en la tabla 1.  
 
Tabla 1. Relación de estrategias resultantes aplicación matriz DOFA al proceso de 
adecuación de medicamentos estériles compañía UNIDOSSIS S.A.S. 
ITEM  ESTRATEGIAS PROPUESTAS 
1 
Diseñar y establecer una herramienta para evaluación del cumplimiento de la 
gestión del riesgo bajo directrices internacionales de ICHQ9, ISO 9001 E ISO 31000, 
e incluir el documento en el proceso de auditoría interna. 
 TRABAJO DE GRADO Página 28 
 
ITEM  ESTRATEGIAS PROPUESTAS 
2 
Adaptación del manual de gestión de calidad estructurando un modelo de gestión 
de Riesgo basado en directrices internacionales, en el cual se le debe contemplar 
el ciclo de identificación, análisis y tratamiento del riesgo. Esta adaptación debe 
incluir l creación de una política de gestión del riego. (D3, D4,O2,O3) 
3 
Realizar identificación de riesgos en el proceso de ADECUACIÓN Y AJUSTE DE 
CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS ESTÉRILES EN 
DOSIS UNIT, plasmar en matriz de priorización y clasificación de los riesgo 
existentes para  análisis y definición de tratamiento (D3,D4, O3) 
4 
Desde el área de calidad nacional, realizar evaluación de conocimiento de los 
directores de la resolución 444 de 2008 y manual de calidad de la compañía con el 
fin de medir el porcentaje de interiorización de la norma para cumplimiento y 
establecer nuevo cronograma de capacitación interna  (O2,F2,F3,F9) 
5 
Revisar programa actual de capacitación evidenciando la productividad de este a 
través de evaluación de los temas establecidos tanto a los directores como a los 
colaboradores de las regionales con el fin de garantizar la interiorización y 
adherencia a los procesos y procedimientos (D5,O2,O7) 
6 
Normalizar informe de gestión mensual que incluya la presentación de indicadores 
de  cumplimiento  para el proceso de adecuación de estériles con % de 
cumplimiento meta,  que permita evidenciar la adherencia al procedimiento por 
parte de los colaboradores de las regionales  y la mejora continua(F12,03) 
7 
Establecer un plan de trabajo entre la dirección técnica nacional, el área comercial 
y directores técnicos y  de calidad  de las regionales, mediante el cual se dé a 
conocer los resultados consolidados  de los informes e indicadores presentados y 
calculados mensualmente, con el fin de identificar y estandarizar a nivel nacional, 
experiencias positivas  individuales de las regionales que nos exalten ante la 
competencia. ( A1, F5, F8, F9, F13, F14, F15) 
8 
Crear  cronograma de visitas por parte del área comercial de la compañía a los 
clientes existentes y  clientes potenciales en compañía de los directores técnicos 
de las regionales, con el fin de crear vínculos de confianza y alianza estratégica con 
los clientes y abarcar nuevos campos dando a conocer el portafolio de servicios de 
la empresa desde un puno de vista  técnico/comercial (D10, O6,O7,O5) 
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ITEM  ESTRATEGIAS PROPUESTAS 
9 
Establecer cronograma de trabajo comercial con clientes  existentes y clientes 
potenciales  con el fin de tocar temas como normatividad de la central de mezclas 
, condiciones mínimas de las área para funcionamiento  reforzando el cumplimento 
de la compañía mediante controles microbiológicos, política institucional de 
farmacovigilancia entro,  otros  como metodología de concientización de la 
importancia de tener a UNIDOSSIS como aliado estratégico para la seguridad de 
sus pacientes (O1,O4,O5,O6, F1,F6,F7,F14,F15) 
10 
Generar un programa de capacitación interna a los directores técnicos sobre 
atención al cliente y promoción comercial para reforzar las visitas a los clientes 
actuales y aumento de producción  ( F9, O6, O5) 
11 
Realizar análisis económico y técnico   para verificar la conveniencia de adquirir 
servicios de transporte y entrega de pedidos a través de las plataformas digitales. 
para generar un mayor cubrimiento y cumplimiento de tiempos (D1, D2, O7) 
12 
Realizar la revisión de áreas de trabajo en todas las regionales con el área de SST, 
que permita identificar las condiciones de trabajo de los colaboradores (D8,D9,O2) 
 
5.1.4. Priorización de estrategias  
 
La priorización se ejecutó mediante la técnica de matriz de priorización HOLMES, la cual 
tiene como objetivo principal clasificar las estrategias propuestas con base en un criterio 
específico (BETANCOURT SANCHEZ , 2017).   
 
El grupo de trabajo en deliberación del proceso identifico como criterios de priorización el 
Económico, seguridad de salud en el trabajo y seguridad del paciente, sin embargo, 
teniendo en cuenta la etiología del proceso se decide iniciar por la priorización según el 
criterio de seguridad del paciente y de esta manera poder ver con mayor claridad las 
estrategias más importantes sobre las que se debe trabajar ver anexo 3.  
 
Posteriormente se relacionan los resultados de la priorización identificando el porcentaje de 
participación con relación a la totalidad de estrategias analizadas ver tabla 2.    
 
Tabla 2.Resultado de priorización de estrategias matriz Holmes, proceso de adecuación 
de medicamentos estériles de la compañía UNIDOSSIS S.A.S. 
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ESTRATEGIA     
Criterio: Seguridad del paciente  TOTAL 
PONDERACION 
DELCRITERIO 
Diseñar y establecer una herramienta para evaluación del 
cumplimiento de la gestión del riesgo bajo directrices 
internacionales de ICHQ9, ISO 9001 E ISO 31000, e incluir 
el documento en el proceso de auditoría interna.  
10,5 15% 
Adoptar un modelo de gestión de Riesgo basado en 
directrices internacionales (ICH Q9, ISO 9001 E ISO 31000), 
en el cual se debe contemplar el ciclo de identificación, 
análisis y tratamiento del riesgo. Creación de una política de 
gestión del riego e inclusión en el manual de calidad de la 
compañía. (D3, D4, O2, O3) 
10,5 15% 
Desarrollar el modelo de gestión de riesgos en el proceso de 
PD-PR-004 ADECUACIÓN Y AJUSTE DE 
CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS 
INTRAVENOSOS ESTÉRILES EN DOSIS UNITARIA. (D3, 
D4, O3) 
9 13% 
Desde el área de calidad nacional, realizar evaluación de 
conocimiento de los directores de la resolución 444 de 2008 
y manual de calidad de la compañía, con el fin de medir el 
porcentaje de interiorización de la norma para cumplimiento 
y establecer nuevo cronograma de capacitación interna en 
buenas prácticas de elaboración (O2, F2,F3,F9) 
7,5 11% 
Revisar programa actual de capacitación evidenciando la 
productividad de este a través de evaluación de los temas 
establecidos tanto a los directores como a los colaboradores 
de las regionales con el fin de garantizar la interiorización y 
adherencia a los procesos y procedimientos (D5,O2,O7) 
6,5 10% 
Normalizar informe de gestión mensual que incluya la 
presentación de indicadores de cumplimiento para el 
proceso de adecuación de estériles con % de cumplimiento 
meta, que permita evidenciar la adherencia al procedimiento 
por parte de los colaboradores de las regionales y la mejora 
continua(F12,03) 
5,5 8% 
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ESTRATEGIA     
Criterio: Seguridad del paciente  TOTAL 
PONDERACION 
DELCRITERIO 
Establecer un plan de trabajo entre la dirección técnica 
nacional, el área comercial y directores técnicos y  de calidad  
de las regionales, mediante el cual se dé a conocer los 
resultados consolidados  de los informes e indicadores 
presentados y calculados mensualmente, con el fin de 
identificar y estandarizar a nivel nacional, experiencias 
positivas  individuales de las regionales que nos exalten ante 
la competencia. ( A1, F5, F8, F9, F13, F14, F15) 
5,5 8% 
Crear  cronograma de visitas por parte del área comercial de 
la compañía a los clientes existentes y  clientes potenciales 
en compañía de los directores técnicos de las regionales, 
con el fin de crear vínculos de confianza y alianza 
estratégica con los clientes y abarcar nuevos campos dando 
a conocer el portafolio de servicios de la empresa desde un 
puno de vista  técnico/comercial (D10, O6,O7,O5) 
3 4% 
Establecer cronograma de trabajo comercial con clientes  
existentes y clientes potenciales  con el fin de tocar temas 
como normatividad de la central de mezclas , condiciones 
mínimas de las área para funcionamiento  reforzando el 
cumplimento de la compañía mediante controles 
microbiológicos, política institucional de farmacovigilancia 
entro,  otros  como metodología de concientización de la 
importancia de tener a UNIDOSSIS como aliado estratégico 
para la seguridad de sus pacientes (O1,O4,O5,O6, 
F1,F6,F7,F14,F15) 
3 4% 
Generar un programa de capacitación interna a los 
directores técnicos sobre atención al cliente y promoción 
comercial para reforzar las visitas a los clientes actuales y 
aumento de producción  ( F9, O6, O5) 
3 4% 
Realizar análisis económico y técnico   para  verificar la 
conveniencia de adquirir servicios de transporte y entrega 
de pedidos a través de las plataformas digitales. para 
generar un mayor cubrimiento  y cumplimiento de tiempos 
(D1, D2, O7) 
2 3% 
Realizar la revisión de áreas de trabajo en todas las 
regionales con el área de SST, que permita identificar las 
condiciones de trabajo de los colaboradores (D8,D9,O2) 
2 3% 
 
5.1.5. Definición de estrategias a ejecutar  
Teniendo en cuenta que la priorización se obtuvieron dos bloques uno de gestión del 
riesgo y otro bloque de gestión de calidad, para efectos de este trabajo y por términos de 
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tiempo requerido para ejecución del mismo, el trabajo se centró en las tres estrategias de 
mayor prioridad para gestión del riesgo.  
• Diseñar y establecer una herramienta para evaluación del cumplimiento de la 
gestión del riesgo bajo directrices internacionales de ICHQ9, ISO 9001 E ISO 
31000, e incluir el documento en el proceso de auditoría interna. 
• Adoptar un modelo de gestión de Riesgo basado en directrices internacionales 
(ICH Q9, ISO 9001 E ISO 31000), en el cual se debe contemplar el ciclo de 
identificación, análisis y tratamiento del riesgo. Creación de una política de gestión 
del riego e inclusión en el manual de calidad de la compañía. 
• Desarrollar el modelo de gestión de riesgos en el proceso de PD-PR-004 
ADECUACIÓN Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE 
MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS ESTÉRILES EN DOSIS UNITARIA. 
5.2. EJECUCION DE ESTRATEGIAS  
 
5.2.1. Evaluación de implementación de directrices internacionales gestión de 
calidad de calidad y gestión del riesgo.  
 
Con base en directriz ICH Q9 que habla de la prevención de riesgos de calidad enfocada 
en servicios farmacéuticos, la ISO 9001 que establece los requisitos que una empresa debe 
cumplir para tener un correcto sistema de gestión de la calidad instaurado en su sistema 
productivo y la ISO 31000 DE 2018 que habla de las directrices para la gestión del riesgo,  
se estructura lista de chequeo que contiene 8 criterios grandes a evaluar desglosados en 
25 criterios detallados, lo cual permitió determinar el estado actual de la compañía con 
relación a la gestión del riesgo. 
 
Mediante una revisión por bloque cruzado entre los diferentes componentes de las 
directrices internacionales Se procedió a la construcción de la lista de verificación la cual 
fue avalada por la dirección técnica nacional de la compañía ver tabla 3. 
 
Tabla 3. Lista de chequeo estructurada con base a las normas ICH Q9, ISO 9001 E 
ISO 31000 2018 y resultado de aplicación a la compañía UNIDOSSIS S.A.S. 
LISTA DE CUEQUEO PARA LA GESTION DEL RIESGO SEGÚN NORMA ISO 31000 DE 2018 UNIDOSSIS SAS 
ITEM 
CRITERIO A EVALUAR  
  
1 
Marco de referencia CUMPLE  
NO 
CUMPLE OBSERVACIONES  
Organización y su 
contexto  Externo  X   
ENFOCADO EN EL 
SISTEMA DE GESTION DE 
CALIDAD  
Interno X     
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LISTA DE CUEQUEO PARA LA GESTION DEL RIESGO SEGÚN NORMA ISO 31000 DE 2018 UNIDOSSIS SAS 
ITEM 
CRITERIO A EVALUAR  
  
Política para la gestión 
del riesgo  
Políticas   X 
Cuenta con manual de 
calidad en el cual se 
incluye políticas 
objetivos y estrategias, 
sin embargo se debe 
reforzar el enfoque de 
gestión del riesgo  
Objetivos   X   
Estrategias   X   
Rendición de cuentas  
Responsables   X   
medición de desempeño 
(indicadores) X     
Integración en los 
procesos 
plan de gestión del riesgo 
a lo ancho de la 
organización    X   
Recursos 
Personas , habilidades, 
experiencia y 
competencia  X     
procesos, métodos y 
herramientas    X   
procesos y 
procedimientos 
documentados  X     
sistema de gestión de la 
información  X     
programas de 
entrenamiento  X     
Mecanismos para la 
comunicación interna y 
presentación de 
informes 
componentes claves del 
marco para la gestión  y 
todas las modificaciones 
posteriores se comunican 
de manera correcta  X   
se cuenta con 
cronograma de 
capacitaciones en 
general  
reporte de eficacia y 
resultados  X   
falta incluir riesgos y 
gestión 
información derivada de 
la aplicación del riesgo y 
los niveles y momentos 
convenientes    X no se gestiona el riesgo  
existen procesos para la 
consulta con las partes 
internas involucradas X   
se cuenta con u sistema 
de gestión documental  
Mecanismos para la 
comunicación externa y 
Intercambio efectivo de 
la comunicación externa  X   
encuesta de satisfacción 
del cliente  
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LISTA DE CUEQUEO PARA LA GESTION DEL RIESGO SEGÚN NORMA ISO 31000 DE 2018 UNIDOSSIS SAS 
ITEM 
CRITERIO A EVALUAR  
  
presentación de 
informes 
Reporte externo para 
cumplir legales, 
reglamentarios y de 
gobierno   X   
retroalimentación de 
información    X   
2 
Implementar gestión del riesgo  CUMPLE  
NO 
CUMPLE OBSERVACIONES  
Implementar marco de 
referencia      X 
no se cuenta con gestión 
del riesgo  
implementar el proceso 
para la gestión del 
riesgo      X   
3 
Monitorear y revisar el marco de referencia  CUMPLE  
NO 
CUMPLE OBSERVACIONES  
Medir desempeño de la 
gestión del riesgo 
frente a los indicadores  
periódicamente      X 
se cuenta con 
indicadores de gestión 
de calidad   
Medir el progreso 
frente a la gestión del 
riesgo y las 
desviaciones      X   
Revisar periódicamente 
si el marco de la 
referencia , la política el 
plan para la gestión del 
riesgo siguen siendo 
adecuados      X   
presentar informes 
sobre el riesgo, el 
progreso con el plan 
para la gestión de 
riesgo y sobre que 
tanto se cumple la 
política para la gestión 
del riesgo       X   
revisar eficacia del 
marco de referencia      X   
4 
Mejora continua del marco de referencia  CUMPLE  
NO 
CUMPLE OBSERVACIONES  
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LISTA DE CUEQUEO PARA LA GESTION DEL RIESGO SEGÚN NORMA ISO 31000 DE 2018 UNIDOSSIS SAS 
ITEM 
CRITERIO A EVALUAR  
  
Toma de decisiones con 
base en resultados  
para la mejora del 
marco de referencia, la 
política y el plan para la 
gestión del riesgo       X   
5 
Proceso CUMPLE  
NO 
CUMPLE OBSERVACIONES  
Definición 
Comunicación y 
consulta    X   
sistema de gestión 
Documental  
Definición del contexto 
interno (detallado)   X     
Definición del contexto 
externo (detallado)   X     
Establecer contexto 
para la gestión del 
riesgo  
Definición de metas y 
objetivos de las 
actividades de la gestión 
del riesgo   X   
Dedición de las 
responsabilidades    X   
Definición de alcance , 
profundidad y extensión 
de las actividades de 
gestión del riesgo  X   
Aunque encaminado a 
gestión de calidad  
Definir actividad , 
proceso, función , 
proyecto, producto, 
servicio o activo en 
términos de tiempo y 
ubicación  X   
en el alcance abarca la 
extensión total del 
proceso de adecuación 
de medicamentos en 
dosis unitarias  
definición de las 
relaciones de los 
diferentes procesos  X   
Se cuenta con mapa de 
procesos  
Definición de las 
metodologías para la 
valoración del riesgo    X 
existe metodología para 
el sistema de gestión de 
calidad  
Definición de la  forma de 
evaluar el desempeño y la 
eficacia en la gestión del 
riesgo  X   
existe la implementación 
de  herramienta AMFE , 
sin embargo se idéntica 
que  se está 
reaccionando al fallo y 
no programando 
preventivamente  
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LISTA DE CUEQUEO PARA LA GESTION DEL RIESGO SEGÚN NORMA ISO 31000 DE 2018 UNIDOSSIS SAS 
ITEM 
CRITERIO A EVALUAR  
  
Identificación y 
especificación de las 
decisiones que se deben 
tomar    X   
Identificación 
establecimiento del 
alcance o el marco de 
estudios necesarios su 
extensión y sus objetivos  
y los recursos necesarios 
para tal estudio    X   
Definir los criterios del 
riesgo  
Definir naturaleza del 
riesgo y forma de 
medición    X   
como se va a determinar 
el riesgo    X   
Nivel de aceptabilidad  y 
tolerancia del riesgo    X   
Valoración del riesgo  
identificación    X   
Análisis    X   
Evaluación    X   
6 
CONTROL DEL RIESGO  CUMPLE  
NO 
CUMPLE OBSERVACIONES  
Reducción del riesgo    X   
Aceptación del riesgo    X   
7 
Monitoreo y revisión  CUMPLE  
NO 
CUMPLE OBSERVACIONES  
Indicadores de gestión    X   
comunicación de riesgos    X   
8 
Registro del proceso para la gestión    X   
 
Los resultados de la aplicación de esta herramienta de evaluación permiten visualizar que 
la compañía UNIDOSSIS cuenta con un sistema de gestión de calidad establecido y 
documentado, mediante el cual tiene contemplado acciones encaminadas a la 
comunicación, auditoria, reporte de información y criterios básicos de rendición de cuentas.  
Sin embargo, carece de un enfoque de gestión del riesgo que le permita identificar, analizar 
y tratar oportunamente el mismo, generando una inoportunidad en la mejora continua de 
sus procesos y prestación del servicio. 
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5.2.2. Adaptación del manual de calidad (AC-MN-001) de la compañía UNIDOSSIS 
S.A.S realizando inclusión de gestión del riesgo. 
 
Teniendo en cuenta el documento manual de calidad normalizado  en el sistema de gestión 
documental según código AC-MN-001, es el documento transversal  y utilizable en  las 8 
regionales de la compañía y en  virtud de lo establecido en estrategias priorizadas, se 
procede a realizar revisión y modificación del manual de calidad, proporcionando un 
enfoque en riesgo, incluyendo  dentro del capítulo 6  (Metodología),  la política de gestión 
del riesgo, lineamientos de identificación, análisis, evaluación y tratamiento del riesgo,  
Métodos y herramienta de gestión del riesgo, que luego de su aprobación por parte de la 
dirección técnica nacional queda lista para su implementación. Ver anexo 4. 
 
5.3. DESARROLLO DE PLAN PILOTO DEL MODELO DE GESTION DEL RIESGO 
PARA LA REGIONAL LLANOS  
 
El proceso a analizar según el sistema de gestión documental PD-PR-04 ADECUACIÓN Y 
AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS 
ESTÉRILES EN DOSIS UNITARIA contempla los siguientes subprocesos: 
 
• Recepción de la solicitud de orden de producción par parte del cliente. 
• Interpretación de la solicitud de adecuación 
• Recepción de medicamentos por parte del almacén verificando que sea lo 
solicitado, lotes y fechas de vencimiento.  
• Ingreso al área de preparación de acuerdo al procedimiento AC-PR-003 e 
identificar si el área está limpia, en uso o sucia.  
• Preparación de las dosis, reconstitución y/o llenado de contenedores, bolsas o 
jeringas según se la solicitud del cliente.  
• Etiquetado de las dosis. 
• Inspección de calidad del producto. 
• Liberación del producto terminado luego de su paso por el área de calidad   
• Despacho al área de transporte para la entrega. 
 
 
Figura 3: Proceso para la adecuación de medicamentos estériles. 
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De acuerdo a lo anterior, la identificación de riesgos bajo la metodología AMFE se realizó a 
través del análisis de ocho sub procesos;  
 
• Solicitud del cliente: Se contempla desde la recepción de orden de producción 
en formato establecido por la compañía UNIDOSSIS SA.S. a través de correo 
electrónico, ofreciendo información del; Nombre del paciente, Identificación del 
paciente, Cama, medicamento, presentación del medicamento, dosis requerida 
(mg), Frecuencia, cantidad de medicamento requerido, Total de unidosis 
requerida, volumen final y vehículo.   
 
• Interpretación: Inicial con la recepción de la orden del cliente y finaliza con la 
emisión de la documentación para la realización del proceso de preparación, 
adecuación y/o ajuste de medicamentos.  
 
 
• Alistamiento de medicamentos de almacén y entrega a producción: Inicia 
con la recepción del formato FR-PD-11 “Solicitud de medicamentos e insumos 
para la adecuación” el cual contiene información del cliente, línea de producción, 
fecha, nombre del medicamento, presentación, origen del inventario, numero 
consecutivo de producción, cantidad a utilizar y finaliza con la entrega de los 
insumos al área de producción para verificación y entrega a cabina. 
 
• Liberación de etiquetas: Inicia con la emisión/ impresión de etiquetas de 
acuerdo a la orden de producción e interpretación hasta la conciliación de 
etiquetas emitidas, aprobadas, rechazadas y adicionales en el formato control y 
Solicitud de 
adecuacion dosis 
unitaria por parte 
del cliente
Recepcion de 
archivosde 
interpretacon de 
la solicitud 
Recepcion de 
medicamentos e 
insumos desde el 
area de almacen 
Ingreso al area de 
preparacion  
segun el 
procedimiento
Despeje de linea 
y liberacion del 
area
Preparacion de 
dosis 
Reconstitucion / 
carga de 
medicamentos a 
partir de ampollao 
vial 
Llenado de 
contenedores 
flexibles, bolsas o 
jeringas 
Etiquetado de las 
adecuaciones
Inspeccion 
Liberacion
Despacho
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conciliación de etiquetas. 
  
• Preparación /adecuación de dosis unitaria:  Inicia con el retiro de insumos del 
passthrough y finaliza con la adecuación del producto, siguiendo las indicaciones 
de llenado, cargue, reconstitución y dilución del documento PD-PR-004 
ADECUACIÓN Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE 
MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS ESTÉRILES EN DOSIS UNITARIA. 
 
• Etiquetado: Limpieza con alcohol al 70% del medicamento adecuado y finaliza 
con el etiquetado de cada una de las adecuaciones de acuerdo a la orden de 
producción de medicamentos fuera de la cabina de flujo laminar.  
 
• Liberación de producto terminado: Inicia con la entrega de la adecuación al 
área de calidad para inspección previa a la liberación final y termina con la 
entrega del producto terminado al área de despachos.  
 
• Entrega y despacho: Inicia con la recepción del producto terminado hasta la 
entrega al área de transporte para entrega directa al cliente. 
 
 
5.3.1. Identificación del riesgo  
 
Para la identificación de riesgos, UNIDOSSIS actualmente cuenta con 3 fuentes de 
información establecidas; Reporte de quejas y/o reclamos, reporte de rechazos, reprocesos 
e informe de producto no conforme. 
 
De acuerdo a la información obtenida de las fuentes  antes mencionados en el periodo 
enero a octubre de 2019, y el análisis realizado por el grupo de trabajo  de la planta de 
produccion regional Llanos, se inicia la identificación de riesgos en cada uno de los 8 
subprocesos, permitiendo enlistar 40 fallos potenciales, 23 efectos con 35 posibles causas 
y establecer 27 acciones a ejecutar ver anexo 5.    
  
 
5.3.2. Análisis y valoración del riesgo  
 
Para cada uno de los fallos potenciales identificados se realiza clasificación de los mismos 
según la importancia (NPR = Numero de probabilidad de la incidencia), cuantificando 
criterios de Severidad, ocurrencia y detección teniendo en cuenta la puntuación establecida 
por el grupo de trabajo, según el efecto de la severidad, la probabilidad del fallo y la 
probabilidad de la detección ver tablas 4, 5 y 6.  
 
En la tabla número 4 se estipula la puntuación de la severidad según el efecto causado 
basándose en un criterio especifico de seguridad del paciente,  pues aquí se definen valores 
de 1 a 10 , siendo el 1 cuando no hay efectos y 10 cuando el efecto llegue incluso a la 
discapacidad o muerte del paciente ver tabla 4. 
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Tabla 4. Caracterización y Puntuación severidad según el efecto matriz AMFE 
Efecto Efecto de Severidad Valor 
Peligroso 
sin alerta 
Discapacidad permanente o Muerte. El defecto afecta a la seguridad y puede ser 
utilizado sin ser advertido por el cliente. 
10 
Peligroso 
con alerta 
 Daño permanente con consecuencias. Toda o parte de la producción está afectada. 
El defecto es difícil de detectar por el cliente, aunque no comporta peligro para la 
seguridad, o bien afecta a la seguridad, pero será detectado con facilidad. El cliente 
sufrirá sin remedio las consecuencias del defecto y le perjudicará gravemente. 
9 
Muy alto Daño permanente. Gran parte de la producción está afectada y es inservible para su 
uso, aunque no comporta peligro para la seguridad. El cliente se da cuenta con 
facilidad y llama alarmado para quejarse porque trastoca sus planes. 
8 
Alto Daño muy prolongado. Un porcentaje menor del producto está afectado, y es 
inservible para su uso. Para retirarlo hay que realizar una inspección al 100%. El 
cliente llama para quejarse en cuanto detecta el problema. El defecto no involucra 
funciones de seguridad ni el incumplimiento de la reglamentación. 
7 
Moderado  Daño prolongado. Incidencia de gravedad baja pero que, o bien afecta casi a la 
totalidad de los productos o no puede ser reoperado. La mayoría de los clientes se 
irritan por el defecto, y muchos se quejan, aunque pueden utilizarlo. 
6 
Bajo Daño temporal.Un porcentaje significativo del producto está afectado. El problema se 
puede solucionar reoperando el producto. El producto puede ser utilizado por el 
cliente, pero los más exigentes llamarían por teléfono para quejarse. 
5 
Muy bajo Daño perceptible pero menor. Un porcentaje menor del producto está afectado. Todos 
los clientes percibirán el defecto, aunque podrán continuar utilizando el producto con 
normalidad, aunque ligeramente insatisfechos. 
4 
Menor Daño imperceptible. Un porcentaje menor del producto deberá ser retocado en la 
misma cadena de 
producción, pero en un lugar de trabajo diferente. Algunos clientes percibirían el 
defecto. Error de naturaleza poco importante que puede causar una ligera 
inconveniencia al cliente, aunque él no se dé cuenta. 
3 
Muy menor Inocua, Sin daño al proceso o afectado. Un porcentaje muy bajo del producto deberá 
ser retocado en la misma cadena de producción y en el mismo puesto de trabajo. 
Algún cliente astuto percibiría el defecto. El defecto no afecta al desempeño del 
producto. 
2 
Ninguno No hay efectos 1 
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En la tabla número 5 se define la puntuación otorgable a un fallo potencial según la 
probabilidad de ocurrencia, es decir que tan posible es que ocurra y se materialice el riesgo, 
siendo 1 una probabilidad remota y 10 una probabilidad casi inevitable.  
 
Tabla 5. Caracterización y Puntuación de ocurrencia según la probabilidad matriz 
AMFE 
 PROBABILIAD de fallo  Prob. Fallo VALOR 
 Muy alta: Problemas casi inevitables   
(Ejemplo: a Diario) 
>1 in 2 10 
1 in 3 9 
Alta:  Fallos repetitivos                              
(Ejemplo Semanal) 
1 in 10 8 
1 in 20 7 
Moderadas:  Problemas ocasionales       
(Ejemplo Mensual) 
1 in 80 6 
1 in 400 5 
1 in 2,000 4 
Baja:  Pocas Problemas relativamente          
(Ejemplo Anualmente) 
1 in 15,000 3 
1 in 150,000 2 
Remota:  Problema inverosímil            
(Ejemplo solo se ha presentado una vez) 
<1 in 1,500,000 1 
 
 
Para la tabla número 6, lo que se establece es a puntuación otorgable a un fallo potencial 
según el grado de detección, es decir que tan probable es que los controles actualmente 
instituidos detecten un fallo en la cadena de adecuación del medicamento y evitar de esta 
manera que el riesgo se materialice. Al igual que los dos criterios anteriores   la puntuación 
va de 1 a 10, siendo 1 la probabilidad de detección alta y 10 la absoluta incertidumbre. 
 
Tabla 6.  Caracterización y Puntuación de detección según la probabilidad matriz 
AMFE 
Detección Probabilidad de la DETECCIÓN  Valor 
Absoluta incertidumbre 
Si el defecto se produce no será detectado y acabará en manos del 
cliente con toda certeza. 
10 
Muy remota 
Los controles actuales son claramente ineficaces para detectar una parte 
significativa de los defectos. Se detectarían bastantes, pero muchos 
otros acabarían siendo enviados al cliente. 
9 
Baja 
Es posible que algunos defectos de este tipo no sean detectados. La 
fiabilidad en la detección es del 90%. 
8 
7 
Moderada 
El programa de controles puede detectar el defecto, aunque no es 
detectable a simple vista. Fiabilidad mínima del 95 - 97% 
6 
5 
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Alta 
 Los controles actuales tienen una gran probabilidad de detectar este 
fallo antes de que 
llegue al cliente. El defecto es una característica fácilmente detectable 
porque se observa sin manipular demasiado el producto. La fiabilidad en 
la detección es como mínimo de 98%. 
4 
3 
Muy alta 
 Probabilidad remota de que el producto sea liberado con el defecto. El 
defecto es 
una característica funcionalmente obvia y detectada inmediatamente por 
el operador. La 
fiabilidad de la detección es, como mínimo, del 99.99%. 
2 
1 
 
 
La multiplican los valores de severidad, ocurrencia y detección dando a conocer el índice 
de probabilidad de incidencia por medio de la siguiente formula: 
 
 
𝑵𝑷𝑹 = 𝑺 ∗ 𝑶 ∗ 𝑫 
Donde: 
 
S = Severidad 
O = Ocurrencia 
D = Detección 
RPN = Índice de prioridad de fallo  
 
 
Para efectos del desarrollo del plan piloto en la regional Llanos se tomaron los fallos con un 
valor de RPN mayor o igual a 500 ver tabla 7.    
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Tabla 7. Identificación de riesgos procedimiento de adecuación de medicamentos 
estériles UNIDOSSIS regional Llanos. 
 
Se establecieron 6 acciones a ejecutar para los subprocesos; solicitud del cliente, 
alistamiento de medicamentos y preparación y adecuación: 
 
➢ Establecer una fuente de información de interacciones medicamentosas por parte 
de los químicos farmacéuticos en la etapa de interpretación de prescripciones: Esta 
acción de mejora consiste en suministrarle a los Químicos farmacéuticos que 
intervienen en el subproceso de interpretación acceso a plataforma virtual 
MICROMEDEX. 
 
Problema(s) o 
Falla (s) 
Potencial(es)  
Efecto(s) 
Potencial(es) de 
Problema(s) 
SEV OCU DET RPN Acción(es)  
Solicitud del 
cliente  
Interacción 
medicamentosa  
10 8 10 800 
Establecer una fuente de información de 
interacciones medicamentosas por parte de 
los químicos farmacéuticos en la etapa de 
interpretación de prescripciones. 
 
Preparación y/o 
adecuación 
Error de dosis  
10 9 8 720 
Socializar procedimiento PD-PR-004 
ADECUACIÓN Y AJUSTE DE 
CONCENTRACIONES DE DOSIS DE 
MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS 
ESTÉRILES EN DOSIS UNITARIA al 100% 
del personal de produccion. Medicamento 
diferente  
vehículo diferente  Medición de apropiación del procedimiento 
AC-PR-003 REQUISITOS GENERALES 
PARA EL PERSONAL EN AREAS DE 
PROCESO Y AC-PR-004 TECNICA 
ASEPTICA y LIMPIEZA DE AREAS DE 
ADECUACION al 100% . 
Contaminación 
microbiológica  
Seguimiento y control al cumplimiento del 
cronograma de monitoreo microbiológico de la 
compañía y revisión del registro de 
resultados, según dicho cronograma. 
contaminación 
cruzada  
Alistamiento de 
medicamentos  
Contaminación de 
área  
10 6 10 600 
Medición de apropiación del procedimiento 
AC-PR-003 REQUISITOS GENERALES 
PARA EL PERSONAL EN AREAS DE 
PROCESO Y AC-PR-004 TECNICA 
ASEPTICA y LIMPIEZA DE AREAS DE 
ADECUACION al 100% del personal de 
produccion. 
Confusión 
medicamentos 
L.A.S.A. 
9 7 8 504 
Identificación de medicamentos LASA con 
utilizados en la regional Llanos. 
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➢ Socializar procedimiento PD-PR-004 ADECUACIÓN Y AJUSTE DE 
CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS 
ESTÉRILES EN DOSIS UNITARIA al 100% del personal de producción:   Se realizo 
socialización del procedimiento a 5 colaboradores del área de produccion entre los 
cuales se encuentran 2 químicos farmacéuticos, 2 regentes de farmacia  y 1 auxiliar 
de almacén y transporte,  con un porcentaje de cobertura de 71% teniendo en cuenta 
que 7 personas es el 100% de colaboradores de la planta de líquidos Regional 
Llanos.  Como soporte de esta acción se realiza registro de asistencia a capacitación 
en formato TH-FR-015 de la compañía UNIDOSSIS Ver anexo 6. 
 
➢ Medición de apropiación del procedimiento AC-PR-003 REQUISITOS GENERALES 
PARA EL PERSONAL EN AREAS DE PROCESO Y AC-PR-004 TECNICA 
ASEPTICA y LIMPIEZA DE AREAS DE ADECUACION al 100% del personal:  Se 
realiza evaluación de conocimientos del procedimiento mencionado a 6 
colaboradores del área de produccion entre los cuales se encuentran perfiles como 
2 químicos farmacéuticos, 2 regentes de farmacia, 1 auxiliar de calidad y 1 auxiliar 
de almacén y transporte , teniendo un porcentaje de apropiación del 68%. ver anexo 
7. 
 
 
La medición de apropiación se realizó a través de evaluación de conocimientos, con 
11 preguntas acordes a los procedimientos AC-PR-003 REQUISITOS GENERALES 
PARA EL PERSONAL EN AREAS DE PROCESO Y AC-PR-004 TECNICA 
ASEPTICA y LIMPIEZA DE AREAS DE ADECUACION otorgando puntuación a 
cada pregunta y para cada colaborados evaluado. Ver tabla 8.  
 
Tabla 8 Resultado de medición de apropiación de conocimiento a colaboradores del 
área de preparación Regional Llanos 
PREGUNTA 
CALIFICACION 
QF 
1 
QF 
2 
RF 
1 
RF 
2 
AC A A 
T 
1.    Mencione tres aspectos a evaluar antes 
del ingreso a áreas de preparación. 1 0,6 0,33 1 0 0 
2.    Menciones dos momentos en los que se 
requiere lavado de manos quirúrgico 0,5 1 0,5 1 0,5 0,5 
3.    Mencione 2 sanitizantes utilizados en para 
la sanitización de áreas. 1 1 0,5 0,5 0 0,5 
4.    Se denomina aséptico a la ausencia de 
microorganismos F(  ) V (  ) 1 1 1 1 1 1 
5.    La inspección de adecuada limpieza de las 
áreas de preparación es responsabilidad 
únicamente del personal de servicios 
generales. F(  ) V (  ) 
1 1 0 1 0 0 
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PREGUNTA 
CALIFICACION 
QF 
1 
QF 
2 
RF 
1 
RF 
2 
AC A A 
T 
6.    Los guantes deben desinfectarse con 
alcohol al 70% al igual que las gomas de los 
viales, frascos y el cuello de las ampollas. F(  ) 
V (  ) 
1 1 0 1 1 1 
7.    Al ingresar al área de preparación se debe 
asperjar alcohol al 70% sobre los filtros HEPA 
F(  ) V (  ) 
1 1 1 1 0 0 
8.    Mencione cuantos tipos de limpieza 
existen según el procedimiento AC-PR-004 y 
menciónelos. 
1 1 0 0,5 1 0 
9    ¿Luego de realizada la sanitización del 
área cuantos minutos se debe dejar actuar el 
sanitizante? 
0 1 1 1 0 1 
10.     el orden de sanitización de áreas es: 
Primero techo, Segundo paredes, Tercero 
mobiliaria (CFL, CSB, mesas, sillas, etc) F(  ) V 
(  ) 
1 1 1 1 1 1 
11.    La sanitización de paredes, piso y techo 
se realiza con la misma mopa de limpieza. F(  ) 
V (  ) 
1 1 0 1 0 0 
Total, calificación 9,5 10,6 5,33 10 4,5 5 
Máxima puntuación posible 11 11 11 11 11 11 
% de apropiación individual 86% 96% 48% 91% 41% 45% 
% apropiación general 68% 
 
 
 
➢ Seguimiento al cumplimiento de las especificaciones de; Análisis recuentro y 
microorganismos específicos, esterilidad, endotoxinas, microbiológico de 
superficies y microbiológico de ambientes  mediante certificado de análisis emitido 
por laboratorio contratado para tal fin en el cual se evidencian resultados de; 
recuento de aerobios Mesofilos, Mohos, Levaduras, total de célula viable y 
microorganismos específicos como coliformes totales, escherichia cola, 
staphylococos aerius, pseudomona aeruginosa, candida albicans y clostridios, 
determinando criterios de cumple o no cumple  ver anexo 8. 
 
De acuerdo a la revisión realizada a 29 certificados emitidos el 100% tiene concepto 
de cumple especificaciones ver tabla 8. 
 
Tabla 9 Resultados de control microbiológico regional llanos enero-septiembre 2019 
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Ítem 
Fecha de 
recepción 
de la 
muestra 
control Método de muestreo Medio de cultivo 
Concepto de 
aprobación 
1 13/09/2019 endotoxina Gel-clot medicamento  Cumple 
2 29/08/2019 endotoxina Gel-clot medicamento  Cumple 
3 14/08/2019 Esterilidad 
antibiótica  
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
4 14/08/2019 esterilidad 
oncología 
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
5 15/08/2019 esterilidad NPT Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
6 26/07/2019 endotoxina Gel-clot medicamento  Cumple 
7 26/07/2019 Esterilidad 
antibiótica  
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
8 04/07/2019 esterilidad 
oncología 
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
9 04/07/2019 endotoxina Gel-clot medicamento  Cumple 
10 04/07/2019 Esterilidad 
antibiótica  
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
11 11/07/2019 esterilidad NPT Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
12 28/05/2019 esterilidad NPT Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
13 03/04/2019 ambientes  Placa de contacto Agar TSA  Cumple 
14 03/04/2019 ambientes  Sedimentación  Agar TSA  y 
saboread 
Cumple 
15 03/04/2019 endotoxina Gel-clot medicamento  Cumple 
16 03/04/2019 esterilidad 
oncología 
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
17 03/04/2019 esterilidad NPT Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
18 19/03/2019 endotoxina Gel-clota medicamento  Cumple 
19 19/03/2019 esterilidad 
oncología 
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
20 19/03/2019 esterilidad NPT Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
21 19/03/2019 Esterilidad 
antibiótico  
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
22 01/03/2019 esterilidad 
oncología 
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
23 01/03/2019 esterilidad NPT Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
24 16/02/2019 esterilidad 
oncología 
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
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Ítem 
Fecha de 
recepción 
de la 
muestra 
control Método de muestreo Medio de cultivo 
Concepto de 
aprobación 
25 16/02/2019 esterilidad NPT Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
26 16/02/2019 endotoxina Gel-clot medicamento  Cumple 
27 01/02/2019 esterilidad 
oncología 
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
28 01/02/2019 esterilidad NPT Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
29 01/02/2019 Esterilidad 
antibiótico  
Filtración por 
membrana  
Agar TSA  Cumple 
 
  
➢ Identificación de medicamentos LASA con utilizados en la regional Llanos ver anexo 
9. 
 
Se identificaron 13 medicamentos con características L.A.S.A  suena parecido -se 
ve parecido,  en el proceso de adecuación de medicamentos estériles en dosis 
unitaria planta de adecuación regional Llanos ver tabla 9. 
 
Tabla 10 Medicamentos L.A.S.A identificados planta de adecuación regional Llanos 
MEDICAMENTOS L.A.S.A IDENTIFICADOS PLANTA DE ADECUACION 
REGIONAL LLANOS 
  
MEDICAMENTO  SIMILITUD 
CEFALOTINA 1G VIAL  NOMBRE 
CEFAZOLINA 1 G VIAL NOMBRE 
CEFOTAXIME 1 G VIAL  NOMBRE 
CEFTAZIDIMA 1G VIAL NOMBRE/ APARIENCIA 
METILPREDNISOLONA ACETATO 500 MG VIAL APARIENCIA 
CLARITROMICINA 500 MG AMPOLLA APARIENCIA 
OXACILINA X 1 G  VIAL  APARIENCIA 
TRAMADOL 100 MG. INY. AMPOLLA APARIENCIA 
TRAMADOL 50 MG/ML AMPOLLA APARIENCIA 
TRIMETOPRIM + SULFAMETOXAOL SOL INY (80+400)MG/5ML AMP X 5ML APARIENCIA 
FENITOINA SOL INY 250MG/5ML (50 MG/ML) AMP X 5ML APARIENCIA 
PIPERACILINA 4 G + TAZOBACTAM 0.5G POLVO PARA INYECCION APARIENCIA 
AMPICILINA 1 G + SULBACTAM 0.5 G POLVO INYECTABLE APARIENCIA 
* Los medicamentos aquí relacionados se deben manipular con mayor atención en la cadena de adecuación de 
medicamentos. 
* L.A.S.A.: Se definen como 
medicamentos LASA (del inglés, look alike, sound alike) a aquellos medicamentos que se parecen físicamente o que sus 
nombres suenan parecido 
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5.3.3. Monitoreo y revisión del riesgo  
 
De acuerdo a los planes de mejoras establecidos para los riesgos potenciales priorizados 
a través de la metodología AMFE para el proceso de Adecuación y ajuste de 
concentraciones de dosis de medicamentos intravenosos estériles en dosis unitaria, es 
preciso monitorear y revisar el comportamiento del riesgo tomando como base los 
resultados de las estrategias aplicadas buscando la mejora de los procesos.  
 
Con el fin de medir la efectividad de las estrategias propuestas para el tratamiento de los 
riesgos identificados se definen los siguientes indicadores de gestión:  
 
 
• estrategia:  Establecer una fuente de información de interacciones medicamentosas 
por parte de los químicos farmacéuticos en la etapa de interpretación de 
prescripciones: Medir % DE INTERVENCIONES FARMACEUTICAS REALIZADAS 
POR INTERACCION MEDICAMENTOSA BASADA EN FUENTE DE 
INFORMACION ver tabla 11.  
 
Tabla 11 Ficha indicador intervención farmacéutica por interacción medicamentosa  
 
GESTIÓN DEL RIESGO 
 
FICHA TÉCNICA DE INDICADORES DE GESTIÓN 
CÓDIGO 1 VERSIÓN 1 VIGENCIA 2019 Página 1 
 
DEFINICIÓN DEL INDICADOR 
NOMBRE DEL INDICADOR 
% DE INTERVENCIONES FARMACEUTICAS REALIZADAS POR INTERACCION MEDICAMENTOSA BASADA EN FUENTE DE INFORMACION 
OBJETIVO DEL INDICADOR TIPO DE INDICADOR 
META OBJETIVO 
META 
PLAZO DE 
CUMPLIMIENTO 
VIGENCIA DE 
CUMPLIMENTO 
MEDIR LA EFECTIVIDAD DE LA FUENTE DE 
INFORMACION Y LA IDENTIFICACION DE 
INTERACCIONES 
EFECTIVIDAD 100% 12 MESES 80% 
 
UNIDAD 
DE 
MEDIDA 
FRECUENCIA META VIGENCIA RESPONSABLE MEDICIÓN RESPONSABLE ANÁLISIS 
ACTORES INTERESADOS EN EL 
RESULTADO 
% MENSUAL 100% DIRECTOR TECNICO 
ANALISTA DE CALIDAD/ 
DIRECCIO TECNICA 
NACIONAL 
DIRECCION TECNICA NACIONAL 
FUENTE DE INFORMACIÓN FÓRMULA DE CÁLCULO 
INFORME CONSOLIDADO DE INTERPRETACION VS REGISTRO  DE CONSULTA DE 
FUENTE DE INFORMACION 
Ø NÚMERO DE PACIENTES CON POLI MEDICACIÓN / 
NÚMERO DE CONSULTAS A FUENTE DE INFORMACIÓN 
PARA INTERVENCIÓN DE INTERACCIONES 
MEDICAMENTOSAS.  
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• Estrategia; Socializar procedimiento PD-PR-004 ADECUACIÓN Y AJUSTE DE 
CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS 
ESTÉRILES EN DOSIS UNITARIA al 100% del personal de produccion; medir la 
efectividad de la estrategia de socialización y el impacto en la prevención de la 
materialización de riesgos para el proceso de adecuación.  
 
Tabla 12 Indicador de prevención de riesgos en el proceso de adecuación y 
ajuste de concentración de dosis de medicamentos estériles en dosis unitaria. 
 
  
GESTIÓN DEL RIESGO 
  
FICHA TÉCNICA DE INDICADORES DE GESTIÓN 
CÓDIG
O 
2 VERSIÓN 1 VIGENCIA 2019 Página 1 
  
DEFINICIÓN DEL INDICADOR 
NOMBRE DEL INDICADOR 
PREVENCION DE RIESGOS EN PROCESO DE ADECUACION DE DOSIS UNITARIA 
OBJETIVO DEL INDICADOR TIPO DE INDICADOR 
META OBJETIVO 
META 
PLAZO DE 
CUMPLIMIE
NTO  
VIGENCIA 
DE 
CUMPLIME
NTO 
MEDIR EL NUMERO DE HALLAZGOS 
DETECTADOS  
EFICACIA  100% 
MENSUAL  
100% 
  
UNIDA
D DE 
MEDI
DA 
FRECUEN
CIA 
META 
VIGENCIA 
RESPONSABLE 
MEDICIÓN 
RESPONSABLE 
ANÁLISIS 
ACTORES INTERESADOS 
EN EL RESULTADO 
NUME
RO  
MENSUAL    
DIRECTOR DE 
CALIDAD 
ANALISTA DE 
CALIDAD/ DIRECCIO 
TECNICA NACIONAL  
DIRECCION TECNICA 
NACIONAL  
FUENTE DE INFORMACIÓN FÓRMULA DE CÁLCULO 
REPORTE DIRECTOR DE CALIDAD  
NUMERO DE HALLAZGOS IDENTIFICADOS 
EN LA CADENA DE ADECUACION DE 
MEDICAMENTOS ESTERILES EN DOSIS 
UNITARIA  
 
COMPORTAMIENTO INDICADOR 
Meses ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGOT SEPT OCT NOV DIC 
Dato Numerador           17 20 24 26 44     
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El comportamiento del indicador evidencia un impacto positivo en la prevención de riesgos 
en el proceso de adecuación de medicamentos ya que el personal capacitado adoptó 
conducta adherencia y autocontrol del mismo ver tabla 12. 
 
• Estrategia. Medición de apropiación del procedimiento apropiación del 
procedimiento AC-PR-003 REQUISITOS GENERALES PARA EL PERSONAL EN 
AREAS DE PROCESO Y AC-PR-004 TECNICA ASEPTICA y LIMPIEZA DE AREAS 
DE ADECUACION al 100% del personal; Posterior a la medición base de 
apropiación de conocimiento de que tuvo un resultado de 68%, se establece 
socialización del procedimiento en mención y medición de apropiación de 
conocimientos con frecuencia trimestral que permita evidenciar mejora.  La siguiente 
medición será en el mes de enero de 2020. 
 
Tabla 13 Indicador  apropiacion apropiación del procedimiento apropiación del 
procedimiento AC-PR-003 REQUISITOS GENERALES PARA EL PERSONAL EN 
AREAS DE PROCESO Y AC-PR-004 TECNICA ASEPTICA y LIMPIEZA DE AREAS DE 
ADECUACION 
  
GESTIÓN DEL RIESGO 
  
FICHA TÉCNICA DE INDICADORES DE GESTIÓN 
CÓDIG
O 
3 VERSIÓN 1 VIGENCIA 2019 Página 1 
  
DEFINICIÓN DEL INDICADOR 
NOMBRE DEL INDICADOR 
% DE APROPIACION DEL PROCEDIMIENTO AC-PR-003 REQUISITOS GENERALES PARA EL PERSONAL EN AREAS DE 
PROCESO Y TECNICA ASEPTICA y LIMPIEZA DE AREAS DE ADECUACION 
OBJETIVO DEL INDICADOR TIPO DE INDICADOR 
META OBJETIVO 
META 
PLAZO  DE 
CUMPLIMIE
NTO  
VIGENCIA 
DE 
CUMPLIME
NTO 
MEDIR EL % DE APROPIACION DEL 
PROCEDIMIENTO EN CUESTION  
EFICACIA  100% 
TRIMESTRAL 
100% 
  
UNIDA
D DE 
MEDI
DA 
FRECUEN
CIA 
META 
VIGENCIA 
RESPONSABLE 
MEDICIÓN 
RESPONSABLE 
ANÁLISIS 
ACTORES INTERESADOS 
EN EL RESULTADO 
UNIDA
D 
TRIMESTR
AL 
90% 
DIRECTOR DE 
CALIDAD 
ANALISTA DE 
CALIDAD/ DIRECCIO 
TECNICA NACIONAL  
DIRECCION TECNICA 
NACIONAL  
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FUENTE DE INFORMACIÓN FÓRMULA DE CÁLCULO 
REPORTE DIRECTOR DE CALIDAD  
PUNTAJE TOTALOBTENIDO / PUNTAJE 
TOTAL POSIBLE DE OBTENER  
COMPORTAMIENTO INDICADOR 
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6. CONCLUSIONES  
 
 
Se diseño y se propuso un programa de gestión del riesgo para la identificación, análisis, 
evaluación y tratamiento del mismo en el sistema de gestión de calidad, proceso adecuación 
de estériles de la compañía UNIDOSSIS S.A.S. 
  
 
Se establecieron las condiciones actuales existentes para el sistema de gestión de calidad 
y su relación con la gestión del riesgo en la compañía UNIDOSSIS S.A.S, en el cual se 
identificaron 20 fortalezas, 15 debilidades, 7 oportunidades y 4 amenazas. Dentro de las 
cuales se evidencio como debilidad la ausencia de una gestión del riesgo al interior de la 
compañía.  
 
Se establecieron políticas para identificación, análisis, evaluación y tratamiento de riesgos 
operativos a través de su inclusión en el manual de calidad y se generaron directrices 
necesarias para desarrollar el proceso en cada uno de los aspectos enunciados.  
 
Se genero una valoración cuantitativa del riesgo para el proceso de adecuación de 
medicamentos estériles en la compañía UNIDOSSIS S.A.S a través de la matriz de 
valoración cuantitativa AMFE. Mediante la cual se obtuvo una priorización de 21 riesgos 
entre los cuales se tienen en orden de priorización descendente teniendo en cuenta el 
puntaje de índice de probabilidad de incidencia la presentación de interacciones 
medicamentosas, error de preparación y adecuación del medicamento en dosis, vehículo, 
contaminación biológica y contaminación cruzada, contaminación de área y confusión de 
medicamentos LASA. 
 
Se diseño un plan de mejora para mitigación del riesgo identificado en el proceso de 
adecuación de estériles en la compañía UNIDOSSIS S.A.S. ejecutado a través de plan 
piloto en planta de líquidos regional Llanos   obteniéndose como resultados indicadores de 
seguimiento:  
 
• Socializar procedimiento PD-PR-004 ADECUACIÓN Y AJUSTE DE 
CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS 
ESTÉRILES EN DOSIS UNITARIA al 100%, con un porcentaje de cobertura de 71% 
 
• Medición de apropiación del procedimiento AC-PR-003 REQUISITOS GENERALES 
PARA EL PERSONAL EN AREAS DE PROCESO Y AC-PR-004 TECNICA 
ASEPTICA y LIMPIEZA DE AREAS DE ADECUACION al 100% del personal, con 
un % de apropiación de 68%. 
 
• Seguimiento al cumplimiento de las especificaciones microbiológicas, para este se 
anexa los certificados microbiológicos emitidos por proveedor de análisis.  
 
• Identificación de 13 medicamentos con características L.A.S.A en regionales llanos. 
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7. SUGERENCIAS 
 
Basado en los resultados obtenidos en el diseño del programa de gestión del riesgo 
para la identificación, análisis, evaluación y tratamiento del mismo en el sistema de 
gestión de calidad se sugiere a la compañía UNIDOSSIS SAS realizar la 
implementación del modelo en la totalidad de las regionales 
 
Se sugiere a la compañía UNIDOSSIS. SAS continuar con un seguimiento paulatino de 
las estrategias obtenidas de la revisión de las condiciones actuales de la compañía. 
 
Se sugiere a la compañía diseñar un plan de capacitación a todo el personal sobre las 
políticas y directrices del programa de gestión del riesgo. 
 
Para la regional Llanos se propone continuar con el desarrollo de las estrategias 
actualmente en proceso con el seguimiento de los resultados de los indicadores 
establecidos para las mismas y hacer retroalimentación a nivel de la regional y nacional.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 TRABAJO DE GRADO Página 54 
 
 
8. Bibliografía 
 
González Mendoza, J. C. (2015). MODELO DE GESTIÓN DE RIESGOS PARA LOS 
ESTABLECIMIENTOS REGULADOS POR EL INVIMA. Bogota. 
 
ARMIJO , D. (2009). CEPAL. ORG. Recuperado el 3 de OCTUBRE de 2019, de 
https://www.cepal.org/ilpes/noticias/paginas/3/38453/manual_planificacion_estrate
gica.pdf 
 
Asociacion Española de Normalizacion . (2018 ). NORMA INTERNACIONAL ISO 31000. 
Madrid: AENOR INTERNACIONAL . 
 
BETANCOURT SANCHEZ , G. A. (2017). IDENTIFICACION, LEVANTAMIENTO Y 
PROPUESTA DE MEJORA DE LOS PROCESOS CRITICOS DE LA EMPRESA 
"SANTOS DISTRIBUIDORES". TESIS DE GRADO, PONTIFICIA UNIVERSIDAD 
CATÓLICA DEL ECUADOR, QUITO. Recuperado el 02 de OCTUBRE de 2019, de 
http://repositorio.puce.edu.ec/bitstream/handle/22000/14149/2.Trabajo%20de%20T
itulaci%C3%B3n%20Gabriel%20Betancourt.pdf?sequence=1&isAllowed=y 
 
DIONNE, G. (Septiembre de 2013). Risk management: History, definition and critique. 
Risk Management and Insurance Review, 16, 147-166. 
 
ICONTEC. (2015). Sistemas de gestión de la calidad — Fundamentos y vocabulario. De 
acuerdo al inciso. Bogota: Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificación 
(ICONTEC). 
 
ICONTEC INTERNACIONAL. (2015). NORMA TÉCNICA NTC-ISO. Bogota: Instituto 
Colombiano de Normas Técnicas y Certificación (ICONTEC). 
 
ICONTEC INTERNACIONAL. (2015). SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - 
FUNDAMENTOS Y VOABULARIO. Bogota: Instituto Colombiano de normas 
tecnicas y certificacion ICONTEC. doi:14237 
 
(2009). International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use. Quality Risk Management Q9. 
 
NAPAL, V., GONZALEZ, M., & FERRANDIZ, J. R. (s.f.). Dispensacion con intervencion 
previa del farmaceutico: Dosis unitaria. 
 
 Bestraten Bellovi , M., Orriols Ramos , R. M., & Mata Paris , C. (2004). Análisis modal de fallos y efectos. 
AMFE.  
 
Congreso de la Republica . (1995). LEY 212 DE 19959. BOGOTA. 
 
GONZALES , H. (28 de OCTUBRE de 2016 ). CALIDAD GESTION. Recuperado el 04 de JULIO de 2019, 
de https://calidadgestion.wordpress.com/2016/10/28/gestion-del-riesgo-iso-31000/ 
 
 TRABAJO DE GRADO Página 55 
 
Gonzales Mendoza , J. C., & Leon Reyes , F. (Noviembre de 2015). MODELO DE GESTIÓN DE RIESGOS 
PARA LOS. Colombia. 
 
ICH guideline Q9 on quality risk management. (2015). ICH guideline Q9 on quality risk management. 
European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 
 
ICONTEC. (2011). NORMA TECNICA COLOMBIANA ISO 31000GESTION DEL RIESGO PRINCIPIOS Y 
DIRECTRICES . BOGOTA: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS ICONTEC. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
NOMBRE DEL DIRECTOR: 
 Firma (V.B.) 
 
 
NOMBRE CODIRECTOR: 
 Firma (V.B.) 
 
 
Fecha Presentación: 5 de Noviembre de 2019. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
